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Abstract 



An analysis system evaluates test pieces (T), determining whether a sufficient quantity of test fluid has 
been supplied evenly to the delivery zone (A). It comprises a pair of light sources (LI . L2), which illuminate 
separate or only partially-overlapping regions (81 , B2) of the delivery, or evaluation zone of the test piece. 
A controller activates the sources separately. A sensor (D) receiving light reflected from or transmitted by 
the zone produces an output corresponding to the light intensity received. The evaluation unit (E) measures 
light intensities resulting from individual illumination by first and second sources in succession. 
Measurements are evaluated, comparing the results from the regions. The system determines whether the 
difference between them is sufficiently small. The difference or relative difference is compared with a set 
threshold. Above the threshold an warning is given, below it, the result is given. Diffuse reflected radiation 
is detected. The illuminated regions of the delivery or evaluation zone are the same size. Two light sources 
are placed in a common plane parallel to the evaluation zone. The light sources correspond in their spectral 
intensity distribution and their cone of illumination. The optical paths for each source of illumination, the 
evaluation zone and the sensor are geometrically identical. The delivery zone is covered by a net with 
square or rectangular mesh. The line connecting middle points of the illuminated regions makes an angle 
of 45 deg with the net threads. 
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@ Anaiysesystem mit Mittein zur Erkennung von Unterdosierungen 

@ Anaiysesystem zur Auswertung von Teste) ementen mit 
Mittein zur Feststeilung, ob auf die Aufgabezone eines 
Testelementes eine ausreichende Menge Probefiussigkeit 
gleichmaliig aufgegeben wurde beinhaltend in einer ersten 
Ausfuhrungsform mindestens zwet Lichtquellen, die vonein- 
ander getrennte Oder zumindest nicht vollstandig uberiap- 
pende Bereiche der Aufgabezone oder Auswertezone des 
Testelementes beleuchten, eine Steuereinheit, mit der die 
mindestens zwei Lichtqueilen getrennt voneinander aktiviert 
werden konnen, mindestens einen Sensor, der von der 
Auswertezone reflektiertes oder durch die Auswertezone 
transmittiertes Ucht detektiert und AusgangssignaJe ent- 
sprectiend der Lichtintensitat liefert sowie eine Auswerteein- 
heit, die ein erstes Ausgangssignal des Sensors aufnimmt 
und in einen ersten Me&wert umwandelt, wenn die erste der 
mindestens zwei Lichtqueilen aktiviert ist, ein zweites Aus- 
gangssignal des Sensors aufnimmt und in einen zweiten 
Me&wert umwandelt, wenn die zwette der mindestens zwei 
Lichtqueilen aktiviert ist, die MeSwerte vergteicht und 
feststellt, ob die Abweichung von erstem und zweitem 
MeSwert ausreichend klein Ist. In einer zweiten Ausfuh- 
rungsform eines erfindungsgema&en Analysesystems wird 
mindestens eine Lichtquelte zur Beleuohtung der Probenauf- 
gabezone oder Auswertezone eines Testelementes verwen- 
det und von der Probenaufgabezone oder Auswertezone 
reflektiertes oder transmittiertes Licht mit mindestens zwei 
Sensoren detektiert, die Ausgangssignale der ... 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft Analysesysteme zur Auswertung von analytischen Testeiementen mit Mitteln zur 
Feststellung. ob eine ausreichende Menge an Probeflussigkeit gleichmaBig auf das Testelement aufgegeben 

5 wurde. Fur diesen Zweck beinhaltet ein Analysesystem gemaB einer enten Ausfuhrungsform eine Steuereinrich- 
tung, mit der mindestens zwei Licfatqueiien getrennt voneinander aktiviert werden kdnnen und die Lichtqueliea 
voneinander getrennte oder zumindest nicht vollstandig uberlappende Bereiche der Aufgabezone oder Answer- 
tezone des Testelementes beleuchtea Von der Auswertezone des Testelementes reflektiertes oder durch die 
Auswertezone transmittiertes Ucht wird von niindestens einem Sensor detektiert, der Ausgangssignale entspre- 

10 chend der Lichtintcnsitat liefert Eine Auswerteeinheit nimmt ein erstes Ausgangssignai auf, wahrend die erste 
der mindestens zwei lichtquellen aktiviert ist und ein zweites Ausgangssignai wahrend die zweite der minde- 
stens zwei Lichtquellen aktiviert ist Die Ausgangssignale werden von der Auswerteeinheit in MeBwerte umge- 
wandelt und diese MeSwerte miteinander verglichen. Falls die Abweichung der MeBwerte voneinander ausrei- 
chend gering ist» wurde eine ausreichende Menge an Probeflussigkeit auf das Testelement aufgegebea Ober- 

15 schreitet die Abweichung den vorgegebenen Grenzwert, so war die Probenmenge entweder zu gering und/oder 
wurde unsachgemaB aufgegeben und das Analysesystem gibt eine entsprechende Fehlermeldung aus. 

Im Stand der Technik ist bereits seit geraumer Zeit das Problem bekannt, daB anaiytische Testelemente 
fehlerhafte Resultate liefenu wenn entweder zu wenig Probefliissigkeit auf ein Testelement aufgegeben wird 
Oder die Probeflussigkeit fefalerhaft, d h. nicht vollstandig am vorbestimmten Ort aufgegeben wird. In der 

20 Vergangenheit muBte der Benutzer selbst visuell kontrollieren, ob die Probeflussigkeit am richtigen Ort und in 
ausreichender Menge aufgegeben wurde. Eine visuelle KontroUe durch den Benutzer ist jedoch wenig zuverlas- 
sig, insbesondere bei Testeiementen zur Feststellung des Blutzuckerspiegels, die von Diabetikem benutzt 
werden, deren Sehvermogen haufig durch die Krankheit beeintrachtigt ist 
Zur Losung des Problems wird in der europalschen Patentschrift EP-B-0 087 466 eine Apparatur beschrieben, 

25 die auf grund der Absorption von Wasser im Infrarotbereich eine Abschatzung vomimmt, ob die Probenmenge 
ausreichend ist Die vorgeschlagene Apparatur ist jedoch fur ein tragbares Analysesystem, wie z. B. ein Blutzuk- 
kerme6gerat» nachteilig, da zusatzlich zu den Mitteln fur eine quantitative Auswertung ein Infrarotsender und 
Empfanger notwendig sind. Weiterhin wird mit der in EP-B-0 087 466 beschriebenen Apparatur eme integrale 
Untersuchung vorgenommen, ob genugend Probeflussigkeit aufgegeben wurde. Fur die Durchfuhrung analyti- 

30 scher Tests mit Testeiementen ist jedoch nicht nur die Gesamtmenge an Probeflussigkeit von Belang, sondem 
auch die Verteilung der Probeflussigkeit Qber die Probenaufgabezone. Mit dieser Apparatur sind daher solche 
Falle nicht sicher zu erkennen, bei denen zwar ausreichend Probeflussigkeit aufgegeben wurde, diese jedoch so 
ungunstig plaziert ist, daB der Reagenzbereich des Testelementes ungleichmaBig oder unvoUstandig mit Probe- 
flussigkeit durchfeuchtet wird. 

35 Die Auf gabe der vorliegenden Erfindung bestand darin, ein Analysesystem vorzuschlagen, das Mittel beinhal- 
tet, mit denen eine unzureichende Probenmenge oder eine ungeeignete Auf gabe der Probe auf das Testelement 
sicher erkannt werden kann. Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es, Mittel zur Feststellung 
unzureichender Probemengen vorzuschlagen, die einfach und kostengunstig in kompakte Analysesysteme inte- 
griert werden kdnnen bzw. die bereits in Analysesystemen vorhanden sind 

40 Die vorstehend genannte Aufgabe wird durch ein Analysesystem zur Auswertung von Testeiementen geldst, 
das mindestens zwei Lichtquellen, die voneinander getrennte oder zumindest nicht vollstandig Uberlappende 
Bereiche der Aufgabezone oder Auswertezone des Testelementes beleuchten sowie eine Steuereinrichtung; mit 
der die mindestens zwei Lichtquellen getrennt voneinander aktiviert werden kdnnen, mindestens einem Sensor, 
der yon der Auswertezone reflektiertes oder durch die Auswertezone transmittiertes Ucht detektiert und 

45 Ausgangssignale entsprechend der Uchtintensitat liefert sowie eine Auswerteeinheit, die ein erstes Signal des 
Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, wenn die erste der mindestens zwei lichtquellen 
aktiviert ist, die ein zweites Ausgangssignai des Sensors aufnimmt und m einen zweiten MeBwert umwandelt 
wenn die zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, die die MeBwerte vergleicht und f eststelit, ob die 
Abweichung von erstem und zweitem MeBwert ausreichend klem ist 

50 Analog wird erfindungsgemaB ein Analysesystem zur Auswertung von Testeiementen vorgeschlagen, das 
mindestens zwei Sensoren beinhaltet, die von jeweiis einem Bereich der Aufgabezone odw- Auswertezone 
reflektiertes oder transmittiertes Licht detektieren und Ausgangssignale entsprechend der Uchtintensitat lie- 
fem» wobei die Bereiche voneinander getrennt sind oder zumindest mdbt vollstandig uberlappen sowie minde-. 
stens einer Uchtquelle, die die Probenaufgabezone oder Auswertezone beleuchtet eme Auswerteeinheit, die ein 

55 Ausgangssignai des ersten Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, ein Ausgangssignai des 
zweiten Sensors aufninunt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, den ersten und zweiten MeBwert ver- 
gleicht und feststeilt, ob die Abweichung der MeBwerte ausreichend klein ist 

Analysesysteme zur Auswertung von Testeiementen werden einerseits im Bereich der klinischen Diagnostik 
eingesetzt, wo es darauf ankommt, hohe Probendurchsitze zu erreichen. Andererseits werden solche Analysesy- 

60 steme jedoch im Bereich des sogenannten Home-Monitoring eingesetzt, bei dem der Patient mit Hilfe geeigne- 
ter Testelemente und eines kompakten Analysesystemes in die Lage versetzt wird, Routinemessungen, wie z. B. 
den Blutzuckerspiegei oder das Koagulationsverhalten des Blutes, selbst zu uberprufen. Insbesondere im Be- 
reich des Glukosemonitoring haben sich Analysesysteme zur Auswertung von Testeiementen stark durdige- 
setzt Der Grund hierfur liegt darin, daB bei Diabetikem zu hohe aber auch zu niedrige Blutzuckerspiegei zu 

65 irreversiblen physiologischen Schadigungen fuhren. Insbesondere fur diese Cerate, die von der breiten Bevdlke- 
rung bedient werden aber auch fur automatisch klinische Analysensysteme ist es von Bedeutung, daS eine 
ausreichende Menge Probeflussigkeit, in der Regel Blut aber auch Urin, Speichel und dergleidien, auf eine dafOr 
vorgesehene Zone des Testelementes in geeigneter Weise aufgegeben wird Diese Forderung, eine bestimmte 
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Probenmenge nicht zu unterschreiten und auch die Probe geeignet zu positionieren, wird deutlicfaer wenn man 
sich die Fimktionsweise vonTesteleraenten und ihre automatische Auswernmg vergegenwartigt 

Testelemente fur analytische Auswertungen sind in der Regel streifenformig ausgebildet Auf einera Halter, 
der 2ur Handhabung dient, ist eine Reagenzschicht aufgebracht, die mit der Probe reagiert imd hierbei eine 
detektierbare Anderung durchlauft Bel einer Vielzahl von Analysemethoden ist diese detektierbare Verande- 5 
rung ein Farburaschlag im sichtbaren Bereich des Spektrums. ELn derartiges Analyseverfaiiren mit einem 
Testelement ist beispielsweise in der EP-A-0 354 441 beschrieben. Zur Messung der Gerinnungsfaktoren des 
Blutes wird jedoch z. B. auch die Wechselwirkung des Testelementes mit einem Magnetf eld untersucfat Weiter- 
bin sind auch Testelemente bekannt, deren Fluroeszenzeigenschaft sich in Abhangigkeit von der Analytkonzen- 
trarion in der Probe andert Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die Anwendung eines spezifiscfaen Analyse- lo 
prinzips bescfarankt, wenngieich auch ihre Anwendimg in Reflektionsphotometem besonders gunstig ist 

Analytische Testelemente besitzen gegenuber klinischen Analysen in flussiger Phase den Vorteil, dafi keine 
exakte Dosierung der Probeflussigkeit vorgenommen werden mufi, sondem lediglich bestimmte Mengenberei- 
che einzuhalten sind. Diese gunstige Eigenschaft von Testelementen erklart sich aus ihrem Aufbau. Die Probe 
wird auf eine saugf ahige Schicht aufgegeben, die ein begrenztes Voiumea ProbeflQssigkeit aufoimmt und an die is 
Reaktionszone weitergibt Die Reaktionszone kommt mit einer genau vorbestimmten Menge an Probeflussig- 
keit in Kontakt, so daB eine quantitative Auswertung mdglich ist Wird eine zu groBe Probenmenge auf das 
Testelement auf gegeben, so wird diese auf gnmd der begrenzten Saugeigenschaften der Reakdonszone nicht 
von dieser aufgenommen und kann keine Verfalschimg des Analyseergebnisses bewirkcn. Dieses vorteilhafte 
Verhalten von analytischen Testelementen ist beispielsweise in EP-A-0 345 781 beschrieben. 20 

Wird hingegen auf ein Testelement eine zu geringe Probenmenge auf gegeben, so fuhrt dies zu einer starken 
Verfilschung des Analyseergebnisses, da bei der Auswertung stets davon ausgegangen wird, daB die Reaktions- 
zone ausreichend mit einer bestimmten Menge Probeflussigkeit durchfeuchtet ist En yergieichbares Problem 
tritt auf, wenn zwar genugend Probeflussigkeit auf das Testelement gegeben wird, dies jedoch nicht an geeigne- 
ter SteUe erfolgt T/lrd beispielsweise ein Blutstropfen so auf gegeben, daB nur ein Teilbereich der Reagenz- 25 
schicht mit der Probe in Beriihrung kommt, so foidet in den ubrigen Bereichen der Reagenzschicht keine 
Reaktion statt Auch eine derartige Probenaufgabe tauscht daher eine zu geringe Probenmenge vor. 

ErfindungsgemaB wird gepruft, ob der Bereich der Reaktionszone, welcher ausgewertet wird, mit Probeflus- 
sigkeit versorgt ist Dies erfolgt indera Remissions- oderTransmissionswerte von mindestens zwei Teilbereichen 
der Aufgabezone Oder aberAuswertezonemiteinandervergiichen werden. 30 

Testelemente im Sinne der vorliegenden Erfindung besiteen eine Aufgabezone fur Probefliissigkeit sowie eine 
Oder mehrere Auswertezonen. Bei den heute gangigen Teststreifen fur Reflektionsmessungen wird die Probe- 
flussi^eit auf die Aufgabezone gegeben und gelangt von dort in die Reagenzschicht Die Reagenzschicht ist 
ihrerseits in der Regel von der der Aufgabezone abgewandten Seite opdscfa zuganglich und dient zur Auswer- 
tung des Testelementes, wird daher als Auswertezone bezeichnet Probenaufgabe und -auswertung erfolgen 35 
demgemaB von zwei gegenuberliegenden Seitea Es smd weiterfiin auch seiche Testdemente fur Remissions- 
messungen erhaltlich, bei denen Probenaufgabe und -atiswertung von der gleichen Seite durchgefuhrt werden. 
In diesem Falle sind Aufgab^one und Auswertezone miteinander identisch. 

Bei Testelementen fur Transmissionsmessungen wird die Seite der Probenaufgabe wiederum als Aufgabezone 
bezeichnet Aufgrund der erforderlichen Lichtdurchiassigkeit des Testelementes dient jedoch die Gesamtheit 4o 
der Schichten des Testelementes als Auswertezone. 

Zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone eines Testelementes eine ausreichende Menge ProbeflQssigkeit 
hinreichend gieichmaBig aufgegeben wurde, wird erfindimgsgemaB ermittelt, ob voneinander verschiedene 
Bereiche der Aufgabezone oder Auswertezone ahnliche Transmissions- oder Remissionseigenschaften besitzea 
Dieses MeBprinzip setzt voraus, daB die Probenaufgabe selbst und/oder ein Reaktionsprodukt der Probefliissig- 45 
keit mit der Reagenzschicht zu einer Veranderung der Remissions- oder Transmissionseigenschalten fuhrt Wird 
beispielsweise eine gefarbte Flussigkeit wie Blut auf einen Teststreifen aufgegeben, so kann bereits aufgrund 
dieser Farbung bestimmt werden, ob verschiedene Bereiche der Aufgabezone durch Probeflussigkeit benetzt 
sind Vorzugsweise wird fOr die erfindungsgemaBe Bestimmung jedoch eine Remissions- oder Transmissionsan- 
derung herangezogen, die aufgrund einer Reaktion der Probeflussigkeit mit der Reagenzschicht des Testele- so 
mentes erfolgt Bei Testelementen fur Remissionsmessungen wird die Untersuchung vorzugsweise von der der 
Probenaufgabe entgegensetzten Seite vorgenommen. Dies hat den VorteiL daB nicht nur ein ungleichmaBiger 
Probenauftrag erkannt wird, sondem auch eventuelle Fehler des Testelementes, wie z, B. sdiwankende Dutch- 
lassigkeit fur die Probenflussigkeit oder schwankende Reagenzkonzentration in der Reagenzschicht, die zu einer 
ungleichmaBigen Verfarbung der Auswertezone fuhrea 55 

Fur die Feststellung, ob eine ausreichende Menge ProbeflQssigkeit gieichmaBig auf die Aufgabezone gegeben 
wurde, kann im Rahmen einer ersten Ausfuhrungsform ein Anaiysesystem verwendet werden, das mindestens 
zwei Lichtqueilen besitzt die voneinander getrennte oder zumindest nicht voUstandig Qberlappende Bereiche 
der Aufgabezone oder Auswertezone des Testelementes beleuchten. Mit mindestens einem Sensor wird von der 
Auswertezone reflektienes oder durch die Auswertezone transmittiertes Licht detekdert Durch die Betrach- 60 
tung zweier Bereiche der Auswertezone kann ermittelt werden, ob von diesen beiden Bereichen ausreichend 
gleichartige Signaie erhalten werden. Ist dies nicht der Fall, so hat in dem betrachteten Bereich keine gieichmaBi- 
ge Reaktion von Probe und Reagenz stattgefunden, was darauf zuruckgeht daB entweder zuwenig Probeflussig- 
keit verwendet wurde, die Probeflussigkeit nicht gieichmaBig auf die Aufgabezone aufgetragen wurde oder das 
Testelement schadhaft ist In jedem dieser Falle kann das Testelement nicht sinnvoU ausgewertet werden, so daB 65 
der Bediener des Analysesystems auf diesen Umstand aufmericsam gemacht werden muB. Werden hingegen von 
den untersuchten Bereichen ausreichend gleiche MeBwerte erhalten, so kann, wenn die Bereiche geeignet 
gewahlt wurden, davon ausgegangen werden, daB die durchgefuhrte Analyse verwendbar ist und in einem 
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Nachfolgeschritt quantmziert werden kann. Um einen Vergleich unterscmedlicher Bereiche der Auswertezone 
durchfuhren zu konnen, durfen die untersuchten Bereiche nicht voUstandig uberiappen. Es ist jedoch moglich, 
daB sich die untersuchten Bereiche teilweise uberschneiden. Reziprok zu der beschriebenen Vorgehensweise 
kann die Untersuchung voneinander verschiedener Bereiche der Auswertezone auch durch zwei Sensoren 
5 erfolgen, die Strahlung von unterschiediichen Bereichen der Auswertezone erhaiten. 

Bei der ersten Ausfuhmngsform mit mindestens zwei Lichtquellen konnen selbstverstandlich auch noch mehr 
Lichtquellen verwendet werden, um zusatziiche Bereiche der Auswertezone zu berucksichtigen. In der Praxis 
hat sich gezeigt, dafl mit der erwaiinten Ausf uhnmgsf orm jedoch schon bei Verwendung von nur zwei Lichtquel- 
len eigentlich alle in der Praxis auftretenden Falle nicht ausreichender oder ungleichmaBiger Probenaufgabe 
10 erkannt werden konnen. Analog gilt dies fur die zweite Ausfuhrungsform der Erfindung mit mindestens zwei 
Sensoren. 

Lichtquellen im Sinne der Erfindung sind sowohi solche mit einem im wesentlichen kontinuieriichen Emis- 
sionsspektrunu wie z, B. Gluhlampen, als auch solche, die ein sogenanntes Bandenspektrum besitzen, wie z. B. 
Leuchtdioden. Leuchtdioden sind fur eine Verwendung in einem tragbaren Anaiysesystem besoaders gut geeig- 

15 net, da sie einen relativ hohen Wlrkungsgrad besitzen, was fOr batteriebetriebene Gerate von Bedeutung ist 
Weiterhin sind Leuchtdioden fur eine Reihe von Weilenlangenbereichen im sichtbaren sowie auch im Infrarot- 
bereich erhaltlich. Vorzugsweise wird in einem erfindungsgemaBen Anaiysesystem eine Lichtquelle eingesetzt, 
die den Hauptteil ihrer Strahlung in emem Welleniangenbereich emittiert, der von der Auswertezone, nachdem 
sie mit Analyt reagiert hat, stark absorbiert wird. Beispieisweise wird fur eine Testzone, die sich bei Reakdon mit 

20 demAnalyten rot verfirbt, eine gruneLeuchtdiodeeingesetzt 

Bei der ersten Ausfuhrungsform werden die Lichtquellen nacheinander akdviert Vorzugsweise liegt zwischen 
den Zeiten* zu denen die Lichtquellen akdviert sind, eine Zeitspanne von weniger als 0,5 & 

Von der Auswertezone des Testelementes reflektierte Strahlung wird bei der ersten Ausfuhrungsform durch 
mindestens einen Sensor und bei der zweiten Ausfuhrungsform durch mindestens zwei Sensoren detektim. 

25 Sensoren im Stnne der Erfindung sind im Stand der T^±nik gangige Halbleiterbaueiemente, wie Photodiodes, 
Phototransistoren oder photovoitaische Elemente. 

Bei jeder der zwei Ausfuhrungsformen werden die Ausgangssignale des Sensors bzw. der Sensoren durdi dne 
Auswerteeinheit auf genommen und in einen MeBwert umgewandelt Diese Umwandlung kaim erne Konversion 
analoger Sensorsignale in digitale MeBwerte beinhalten. Insbesondere ist es jedoch meist notwendig, die 

30 Ausgangssignale unter Berucksichdgung geratespezifischer GrdBen in MeBwerte umzurechnen, die miteinander 
vergieichbar sind In einem Idealfall. in dem bei der ersten Ausfuhrungsform die zwei Lichtquellen gleiche 
Intensitit, identische spektrale Intensitatsverteiltmgen und auch gleiches Abstrahiverhalten besitzen^ so daB die 
auf der Aufgabezone beleuchteten Bereiche gleich groB sind und mit gleicher Intensitat ausgeleuchtet werden, 
kann auf eine Umrechnung gegebenenfalls verzichtet werden, wenn auch die Strahlengange von der ersten 

35 Lichtquelle fiber die Aufgabezone zum Sensor und von der zweiten lichtquelle fiber die Aufgabezone zum 
Sensor gleich sind. Da dieser Idealfall jedoch in der Praxis kaum anzutreffen ist, soilte mit dem jeweiligen Gerat 
zumindest werkseitig optional aber auch vor jeder Messung eine Kalibration durchgeffihrt werden* Fur die erste 
Ausffihrungsform mit zwei Lichtquellen kann dies so erfolgen, daB nacheinander mit beiden Lichtquellen ein 
homogener Teststreif en beleuchtet und die gewonnenen Ausgangssignale des Sensors zueinander ins Verhaltxiis 

40 gesetzt werden. Der erhaltene Quotient berucksichtigt bereits unterschiedliche Intensitaten, Intensitatsvertei- 
lungen, Strahlungskegel der einzelnen Sensoren sowie gegebenenfalls unterschiedliche Lichtwege. Mit Hilf e des 
gewonnenen Quotienten konnen spater an einem zu tmtersuchendea Testelement gewonnene Ausgangssignale 
in MeBwerte umgerechnet und miteinander verglichen werden. Im einfachsten Falle erfolgt dies, indem eines der 
erhaltenen Ausgangssignale mit dem Quotienten multipliziert wird. In der Praxis wird diese Umrechnung jedoch 

45 in der Regel etwas aufwendiger sein, da z. B. noch eine Dunkelstromkorrektur des Sensors vorgenonmien wird, 
um Restlicht, das nicht von den Lichtquellen stammt sowie Verstarkerrauschen und andere elektroniscfae 
Effekte, zu kompensieren. 

Neben einer relativen Korrektur der beiden Lichtquellen gegeneinander kann auch eine absolute Kalibration 
vorgenommen werden. Hierzu werden mit den verwendeten Lichtquellen nacheinander ein Testelement be- 
so kannter Remission oder Transmission beleuchtet und Kalibrationsfaktoren ermittelt, die eine Umrechnung der 
Sensorsignale in absolute Remissions- oder Transmissionswerte ermogfichen. Da dieses Kalibrationsyerfafaren 
fur jede der Lichtquellen durchgeffihrt wird, werden auch ffir jede der Lichtquellen geeignete Kalibrationsfakto- 
ren erhaiten. Vorteilhaft wird die Kalibration nicht nur an einem einzigen Testelement bekannter Remission 
oder Transmission durchgeffihrt sondem an zwei oder mehreren mit unterschiediichen optischen Eigensdiaften. 
55 Bei dieser Vorgehensweise werden ffir jede Lichtquelle zwei oder mehr Wertepaare aus Sensorsignalen und 
Remissions- bzw. Transmissionswerten erhaiten, so daB anhand der Wertepaare eine Kallbrationsgerade oder 
allgemein eine Kalibrationskurve zur Umrechnung von Sensorsignalen in Remissionswerte aufgestellt werden 
Icflnn- 

Bei einer zweiten Ausffihrungsform mit mindestens zwei Sensoren wird so vorgegangen, daB bei Beieuchtung 
60 eines Testelementes die Ausgangssignale der mindestens zwei Sensoren aufgenommen werden. Die Kalibration 
einer solchen Anordnung kann analog der beschriebenen Vorgehensweise ffir die erste Ausffihrungsform 
vorgenommen werden. 

Bei jeder der beiden genannten Ausffihrungsformen werden von der Auswerteeinheit schlieBlich die MeBwer- 
te miteinander ver^chen und anhand ihrer Abweichung festgestellt, ob die untersuchten Bereiche der Auswer- 
65 tezone hinreichend gleiche Remissions- bzw. Transmissionseigenschaften aufweisen. Diese Untersuchung wird 
vorzugsweise durch eine DifferenzbUdung der ennittehen MeBwerte vorgenommen. Zur Bildung der Differen- 
zen beinhaltet die Auswerteemheit ein Modul zur Differenzbildung, das beispieisweise mit einem Operations- 
verstarker realisiert werden kann. 
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AJs Kriterium, ob eine ausreichende Menge Probe auf das Testelement aufgegeben wurde, wird der Betrag 
der Differenz herangezogen. Das Testelement wird als geeignet zur quantitativen Auswertimg erkannt, wenn die 
Betragsdifferenz unter einem vorgegebenen Grenzwert liegt. In der Praxis sind bei starkeren Verfarbungen der 
Auswertezone auch hohere Abweichungen der MeBwerte tolerierbar als dies bei kleinen Anaiytkonzentratio- 
nen und den daraus resultierenden geringeren Verfarbungen der Fall ist Fur verschiedene Bereiche der gemes- 5 
senen Remission kdnnen vorteilhaft unterschiedliche Grenzwerte der MeBwertabweichung verwendet werden. 
Gunstig ist es aucii, statt der MeBwertdifferenz eine relative Abweichimg der MeBwerte voneinander zu 
verwenden, da bei dieser bereits die absolute Hohe der MeBwerte mit einflieBt und dieser Vorgehensweise der 
vorangehend beschriebene Vorteil mehrerer Grenzwerte bereits inharent ist Die relative Abweichung der 
MeBwerte kann ermittelt werden, indem die Betragsdifferenz der MeBwerte zum Mittelwert der MeBwerte ins lo 
Verhaltnis gesetzt wird Werden bei der ersten Ausfuhrungsform mehr als zwei Sensoren eingesetzt, so konnen 
entsprechend auch mehrere Differenzen zwischen den einzelnen Meflwerten gebildet und ihre Abweichungen 
voneinander untersucht werden. Entsprechendes gilt fur die Verwendung mehrerer Sensoren bei der zweiten 
AusfOhrungsform. 

Neben einer MeBwertdifferenz und einer relativen Abweichung der MeBwerte voneinander kann erfindungs- is 
gemaB auch der Quotient der beiden MeBwerte gebildet werden, um zu erkennen, ob die Auswertezone 
ausreichend homogen fur eine quantitative Auswertung ist Bei der Verwendung des Quotientcn als Erken- 
nungskriterium wirf gepruft, wie nahe der Quotient an eins liegt Es konnen Grenzwerte unterfaalb und oberhalb 
eins gewahlt werden, die nicht unter- bzw. uberscfaritten werden durf en. 

Die zulassigen Abweichungen der MeBwerte, bei denen noch eine ausreichend homogene Auswertezone des 20 
Testelementes vorliegt, um ein quantitativ richtiges Ergebnis zu liefem, konnen in Experimentaiserien ermittelt 
werden. In der Regei wird es lediglich notwendig sein, den zulassigen Grenzwert einmalig fOr eine bestimmte 
Geratebauform und einen bestimmten Testelementetyp zu ermitteln. Der Grenzwert kann in einem Speicher 
des Analysesystems als vorgegebener Grenzwert emmaiig abgelegt werden. Es ist jedoch auch vorteilhaft 
moglich, m der gebrauchlicfaen Codierung von Teststreif en auch diesen Grenzwert mit anzugeben. Das Analyse- 25 
system kann bei dieser Vorgehensweise flexibler auf verschiedene Testelementetypen oder hersteilungsbedingte 
SchwankungenderTestelementereagieren. _ . 

Die Bestrahlung der Auswertezone des Testelementes und Detektion der transmittierten oder reflektierten 
Strahlung erfolgt bevorzugt mehrfach an dem gleichen Testelement Bei einer solchen Vorgehensweise wuti 
entweder Probe auf das Testelement aufgegeben und dieses darauf in em erfindungsgemaBes Analysesystem 30 
uberfuhrt oder die Aufgabe der Probefliissigkeit erfolgt, wShrend sich das Testelement bereits im Analysesystem 
befindet Der Start der Messung kann beispielsweise von dem Benutzer durch Betatigung einer Taste initiiert 
werden oder auch durch eine automatische Erkennung eines Testelementes im Analysesystem, beispielsweise 
durch eine Ucfatschranke, einen Mikroschalter oder dergleichen. Vorzugsweise werden nach dieser Initiierung 
vom Analysesystem wiederholt Messungen in zeitlichen Abstanden durchgefuhrt So kann die Entwicklung der 35 
Farbbildung auf der Auswertezone verfolgt und die Abweichung der MeBwerte voneinander Qberwacht werden. 
SoUte die Abweichung der Signale nach einer ausreichenden Zeit nicht unter den gesetzten Grenzwert absmken, 
so wird das Testelement zuruckgewiesen und keine quantitative Auswertung durchgefOhrt Auf der anderen 
Seite ist es wichtig; daB nicht bereits erne Auswertung erfolgt bevor eine Veranderung der Auswertezone 
stattgefunden hat da dies eine ausreichende Probemnenge vortauschen konnte. Daher ist es vorteilhaft neben 40 
den Abweichungen der MeBwerte voneinander auch die Absolutwerte der einzehien MeBwerte zu berOcksichti- 
gen- Besonders einfach gelmgt dies, wenn die Sensorsignaie in MeBwerte umgewandelt werden, die relativen 
oder auch absoluten Remissionen bzw. Transmissionen entsprechea Solche MeBwerte kdnnen vor DurchfOh* 
rung der Auswertung daraufhin uberpruft werden, ob ihr Wert emerseits zeitlich ausreichend konstant ist und 
damit die analytische Reaktion in ausreichendem MaBe abgeschlossen ist und ob uberhaupt eine Reaktion in 45 
ausreichendem MaBe erfolgt ist 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung konnen insbesondere Testelemente vorteilhaft verwendet 
werden, bei denen die Aufgabezone fur Probefliissigkeit mit einem Netz uberzogen ist Das Netz fuhrt dazu, daB 
die Bereiche der Aufgabezone, auf der sich die EYobeflussigkeit ausbreitet relativ scharf begrenzt ist Dies hSngt 
mit einer Triggerfunktion des Netzes zusammen. Aufgrund der Oberflachenspannung der FlGssigkeit in Netzen so 
besteht eine Tendenz, daB sich Netzmaschen entweder voUstandig mit einem FlQssigkeitsfilm fullen oder aber 
keine FlOssigkeit aufhehmen. Dieses "Alles oder Nichts" Prinzip fuhrt zur Ausbildung ausgepragter Fliissigkeits- 
kanten entiang der Netzlinien, die von einer erfindungsgemaBen Vorrichtung besonders gut ausgewertet wer- 
den konnen. 

Geeignete Netze zum Abdecken der Probeaufgabezone besitzen in der Regel quadratische oder rechteckige 55 
Maschen und bestehen vorzugsweise aus einem hydrophilen Material, das keine wesentlichen Mengen an 
Flflssigkeit aufninunt Geeignete Netzmaterialien sind beispielsweise monofile, grobmaschige Kunstf asergewe- 
be aus Polyester, Polyamid usw, bevoraugt sind die Netze mit Detergenzien imprSgniert ErfindungsgemaB hat 
es sich als vorteilhaft herausgestellt wenn die Verbindungslinie zwischen den beleuchteten Bereichen auf der 
Auswertezone mit den Faden des Netzes einen Winkel von 45 bildet Analoges gilt fur die zweite AusfQhrungs- 60 
form, bei der die Verbmdungslinie zwischen den Bereichen, von denen die Sensoren Strahlung aufnefamen, mit 
den Faden des Netzes einen Winkel von 45 bildet 

Die voriiegende Erfindung kaim vorteilhaft auch rait Lichtquellen unterschiedlicher spektraler Intensi^tsver- 
teilung durchgefuhrt weiden. Bei der ersten Ausfuhrungsform werden dabei Satze von mindestens zwei Licht- 
quellen verwendet die weitgehend in ihrer spektralen Intensitatsverteilung ubereinstimmen. Innerhalb jeden ss 
Satzes kann die erfindungsgemaBe Vorgehensweise angewandt werden, wobei ein Vergleich der mit den 
unterschiedlichen Satzen gewonnenen Untersuchungen eine zusatziiche Absicherung ermdglicht Weiterhin 
kdnnen die Lichtquellen unterschiedlicher spektraler Intensitatsverteilung auch herangezogen werden, um eine 
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quantitative Aiiswertung der Testeleraente bei verschiedenen Welleniangen zu ermoglichen. Entsprechend sind 
bei der rweiten Ausfuhningsform der Erfindung zwei oder mehr Lichtquellen untencfaiedlicher spektraler 
Intensitatsverteilung anwendbar. 

Die vorliegende Erfindung wird anhand einiger Figuren naher erlautert. 
5 Fig* 1 Schematische Darstellung eines Systems geinaB Ausfuhningsform 1 

Fig. 2 Schematische Darstellung eines Systems geraaB Ausfuhningsform 2 

Fig. 3 Aufsicht auf die Abdeckung fur die Optik eines Anaiysesystems gemaB AusfQhrungsform 1 

Fig. 4 Querschnitt durch Fig. 3 entlang Linie A- A 

Fig. 5 Querschnitt durch Fig. 3 entlang Linie E-B 
10 Fig. 6 Darstellung von beleuchteten Bereichen auf einem Testelement 

Fig. 7 Teststreifen mit auf gegebener Probe von ofaen (Aufgabezone) und unten (Auswertezone) 

Fig. 8 Verfahrensschritte zur Feststellung ob auf die Aufgabezone eines Testeiementes eine ausreichende 
Menge an Probeflussigkeit gleichmafiig aufgegeben wurde 

Fig. 9 Auswertekurve fOr verschiedene Blutvolumina mit einem BIutzuckermeBgerat und Testelement des 
15 StandesderTechnik 

Fig. 10 MeBkurve eines BlutzuckermeBgerates mit einer erfindungsgemiBen Auswertevorrichtung 
Fig. i 1 Bilder von Testeiementen mit auf gegebener Probe. 

Fi^ 1 stellt eine schematische Darstellung eines erfindungsgemaBen Systems gemaB Ausfuhrungsform 1 dar. 
Die Figur zeigt ein Testelement (T) mit einer darauf befindlichen Auswertezone (AX die von zwei Lichtquellen 

20 (Lt» L2) beleuchtet wird Jede der Lichtquellen wird durch eine Linse bzw. ein Linsensystem auf einen zugehori- 
gen Bereich(Bb B2) auf der Auswertezone abgebildet Von diesen Bereichen diffOs reflektierte Strahlung wird 
von dem Detektor (D) aufgenommen und das Ausgangssignai an die Auswerteeinheit (E) weitergeleitet Die 
Ausweneeinheit ermittelt aus den Ausgangssignalen des Sensors, ob auf die Aufgabezone des Testeiementes 
eine ausreichende Menge Probeflussigkeit gieichmaBig aufgegeben wurde, indem die Remissionswerte der 

25 Bereiche Bi und B2 mitonander verglichen werden. Stimmen die Remissionswerte ausreicfaend gut uberein^ so 
kann eine entsprechende Anzeige auf der Anzeigevorrichtung (Z) dargesteiit werden. En der Regel wird jedoch 
in diesem Fall direkt eine quantitative Auswertung des Testeiementes vorgenommen und das Ausweneergebnis 
auf der Anzeigeeinheit dargesteUt. Sollte jedoch d^e Differenz der Remissionswerte der Bereiche Bi und B2 den 
vorgegebenen Grenzwert uberschreiten» so wird auf der Anzeigevorrichtung (Z) ein entsprechender Hinweis 

30 ausgegebeiL 

Zur Durchfuhrung der Feststellung ob genugend Probeflussigkeit ausreichend gi^chmafiig aufgegeben wur- 
de, wird von der Steuereinheit (S) zunachst die Lichtquelle Lt aktiviert tmd gleichzeitig von der Steuereinhdt an 
die Auswerteeinheit die Information weitergegeben, daB das ankommende Ausgangssignai des Sensors zur 
Lichtquelle Li gehort Nachdem die Lichtquelle Li deaktiviert wurde, wu"d der entsprechende Vorgang mit der 

35 Lichtquelle L2 wiederholt Auf Basis der erhaltenen Ausgangssignale wird nach Umrechnung in MeBwerte wie 
bereits beschrieben die Feststellung getroffen. Fur eine gegebenenfalls nachfolgende quantitative Auswertung 
des Testeiementes kdnnen die Lichtquellen nacheinander aktiviert werden und entweder die MeBwerte oder 
daraus gewonnene Konzentrationswerte gemittelt warden. Weiterhin kdnnen die lichtquellen Lt imd L2 simui- 
tan aktiviert werden und das nunmehr am Detektor anliegende Ausgangssignai ausgewertet werdea Es kann 

40 jedoch fur diese nachfolgende Messung auch eine weitere Lichtquelle verwendet werden, die vorzugsweise 
einen klemeren Bereich der Auswertezone (A) beleuchtet als die Lichtquellen Li und L2. ErfindungsgemiiB ist es 
jedoch vorteilhaft, die Auswertung mit den Lichtquellen Li und Lt vorztmehmen, da keine weiteren Lichtquellen 
m das Analysesystem integriert werden mussen und auBerdem fur die Bereiche Bi und B2 bereits verifiziert 
wurde, daB sie geeignet mit Probeflussigkeit versorgt sind. Es wird bei dieser Vorgehensweise zwar in der Regel 

45 nur em relativ kleiner Teil der Auswertezone verwendet und Informationen aus anderen Bereichen der Auswer- 
tezone nicht benicksichtigt, dafur kann jedoch auch weitestgehend ausgeschlossen werden, daB durch andere 
Bereiche als Bt und B2 Falschinf ormationen in die Auswertung hineingelangen. 

Fig. 2 zeigt schematisch eine Vorrichtung gemaB der zweiten Ausfuhrungsform. Eine Leuchtdiode (L) be- 
leuchtet durch eine linse bzw. ein Linsensystem einen Bereich (B) der Auswertezone (A) des Testelements (1% 

50 Von der Auswertezone reflekderte Strahlung wird durch die Detektoren Dt und D2 an die Auswerteeinheit (£) 
weitergeleitet Aufgrund der geometrischen Anordnung empfangt der Detektor Dt Strahlung aus dem Teil A' 
der Auswertezone starker als aus dem Bereich A". Der Detektor Da hingegen emp^ngt Strahlung aus dem 
Bereich A" starker als aus dem Bereich A'. Durch die Auswerteeinheit (£) werden die Ausgangssignale der 
Detektoren in MeBwerte umgewandelt und festgestellt, ob der Betrag der Differenz der MeBwerte kleiner ais 

55 ein vorgegebener Grenzwert ist. Die Auswerteeinheit (E) ist mit der Steuereinheit (S) gekoppelt, die die 
Lichtquelle (L) ansteuert Somit kann gewahrleistet werden, daB von der Auswerteeinheit die Signale der 
Detektoren aufgenommen werden, wahrend die Lichtquelle aktiviert ist Ergebnisse der Auswertung kdnnen auf 
einer Anzeigeeinheit (Z) dargesteiit werden, die ihrerseits mit der Auswerteeinheit verbunden ist 
Fig. 3 zeigt die Aufsicht auf eine Abdecktmg (10) f iir den MeBbereich des Anaiysesystems. Die Abdeckung (10) 

60 besteht aus einem schwarzen, lichtabsorbierenden Kunststoff. In ihr befindet sich ein optisches Fenster (11) aus 
transparentem Kunststoff, unter dem der Detektor (D) angeordnet ist Neben einer Kante des Detektors (D) 
befinden sich zwei Linsen (12), durch die Licht von den darunter liegenden Lichtquellen auf die Auswertezone 
des Testelements abgebildet werden. In Fig. 3 ist durch eine Schraffierung auf dem optischen Fenster (11) bereitso 
angedeutet, wie die Netzlinien eines Testeiementes mit Netz auf den Detektor abgebildet winL Es ist zu 

65 erkennen, daB die Netzlinie mit der Verbindungslinie A-A zwischen den optischen Linsen (12) (und somit 
zwischen den Lichtquellen) einen 45* Winkel bilden. 

Fig. 4 zeigt einen Querschnitt durch ein Analysesystem gemaB Fig. 3 entlang der SchnitUinie A-A. In dieser 
Darstellung ist die Anordnung der Lichtquellen (Lt, L2) relativ zu den optisdien Linsen (12) sowie dem Teststrei- 
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fen (T) deutlich zu erkenneiL Die Lichtqueilen befinden sich unterhalb der optischen Linsen (12X die sich in der 
Abdeckung (10) befinden. Die Linsen bestehen im dargesteliten Fall aus einem transparenten Kunststoff, wie 
z. B. Polyniethylmetacrylat Die dargesteliten Lichtqueilen sind Leuchtdioden mit einer lichtaussendenden Ebene 
in der GroBe von 0;2 x 0^ mm. Oberhaib der Abdeciaing (10) befindet sich eine Teststreifenauflage (131 die 
konusformig ausgebildet ist und sich in Richtung auf die Auswertezone (A) des Testelementes (T) hin verengt 5 

Fig. 5 zeigt einen Querschnitt durch die Fig. 3 endang der Linie B-B. In dieser Darsteilungsweise ist zu 
erkennen, daB unterhalb jeder optischen Linse zwei Leuchtdioden nebeneinander angeordnet sind In dieser 
bevorzugten Ausfuhrungsfonn ist es moglichu piatzsparend und ohne zusatzliche optische Elemente (Linsen) 
zwei Satze von jeweils zwei Typen Leuchtdioden unterzubringen. Die erste der in Fig. 5 dargesteliten Leuchtdi- 
oden (Lt') hat ihren Emissionsschwerpunkt im gninen Bereich, wahrend die zweite Leuchtdiode (Li") ihren lo 
Emissionsscfawerpunkt im roten Bereich hat Aus Fig, 5 ist ebenfaUs zu erkennen. daB die Teststreifenauflage 
(13) eine geometrische Form besitzt, die von der Auswertezone (A) reflektierte Strahlung mdgKchst voUstandig 
auf den Detektor (D) fallen laBt Die in Fig. 5 eingezeichneten GroBenangaben in mm Uefem femer eine 
Vorstellung, wie stark ein Analysesystem gemaB der vorliegenden Erfmdung miniaturisiert werden kann. 

Fig. 6 zeigt zwei Testelemente von der Oberseite mit ihren Auswertezonen (A)l Die auf den Auswertezonen is 
eingezeichneten Kreise bezeichnen die Bereiche, die mittels der Leuchtdioden und der Linsensysteme beleucfatet 
werden. Bei dem oberen Testelement sind zwei kreisfSrmige Bereiche beleuchtet die voUstandig mnerhalb der 
Auswertezone liegen und sich geringfugig uberiappea Erfindungsgemafi ist es vorteilhaft, wenn die OberJai>- 
pung der beleuchteten Bereiche kleiner ais 50% der Flache eines einzehien Leuchtfleckes ist Weiterhm ist zu 
erkennen, daB die gesamte beleuchtete Flache groBer ist als der unbeleuchtete Bereich, was sicfa ebenfaDs als 20 
vorteilhaft im prakrischen Einsatz erwiesen hat Aus einer Zusammenschau von Fig. 3 und Fig. 6 ergibt sich, wie 
em Testelement wahrend der Messung reladv zu den Lichtqueilen angeordnet ist 

Im unteren Bereich von Fig. 6 ist ein Testelement dargestellt, bei dem die Auswertezone mit vier verschiede- 
nen Lichtqueilen etwa gleicher Wellenlange beleuchtet vnr± Dieses Ausleuchtungsmuster kann mit vier m etwa 
quadratisch angeordneten Lichtqueilen erzeugt werdea Wie bereits erwahnt, bietet die Verwendung einer 25 
groBeren Zahi von Lichtqueilen erne erhohte Sicfaerheit zur Erkennung von Unterdosienmgen oder fehlerhaften 
Testeiementen, insbesondere wenn die Probenauf gabezone nicht von einem Netz bedeckt ist 

Fig* 7a zeigt ein Testelement, das vorteilhaft in emem erfindungsgemaBen Analysesystem verwendet werxlen 
karai, von der Oberseite. Die Probenaufgabezone ist mit einem Netz (14) bedeckt das quadratische Maschen 
besitzt Im linken oberen Bereich der Probenaufgabezone ist ein grauer Bereich dargestellt, der exemplarisch 30 
zeigt, wie sich eine aufgegebene Probeflussigkeit ausgebreitet hat 

Fig. 7b zeigt dasselbe Testelement von der Unterseite. In dem Tragermaterial des Testelementes ist eine 
kreisformige Offnung vorgesehen, durch die die Auswertezone (A) optisch zugangiich ist Die aufgegebene 
Probeflijssigkeit fuhrt auf der Auswertezone zu einer Verfarbun^ die durch ein schwarzes Kreissegment 
dargestellt ist ^ 

Fig. 9 zeigt erne Kurve zur Blutzuckerbestimmung, die mit einem herkommlichen Analysesystem unter 
Verwendung geeigneter Testelemente erhalten wurde. Als ProbeflQssigkeit diente eine Blutprobe mit 150 m^dl 
Glukose. Auf der X-Acfase der Fig. 9 ist die Menge an Probevolumen (in jU) auf getragen, die auf das Testelement 
aufgegeben wurde. Die Y-Achse zeigt das Analysenresultat m mg/dl Glukose. Aus dem Kurvenverlauf ist zu 
erkennen, daB fur Probeyolumina unterhalb 8 \d falsche MeBergebnisse erhalten werdea 40 

Fig. 10 zeigt erne Serie vergleichbarer Experimente unter Verwendung des erfindungsgemaBen Analysesy- 
stems. Die obere der Kurven wurde mit einer Blutprobe von 230 mg/dl Glukosegehalt gewonnen und die untere 
Kurve mit einer Probe von 50 mg/dl Glukose. Die genaueren Resultate der Analyse unterhalb 8 |il sind bedingt 
durch ein verbessertes Testelement Fig. 10 zeigt jedoch, daB das Gerat unterhalb 3 ^1 keine MeBwerte mehr 
liefert sondem eine Fehlermeldung ausgibt Somit kann sichergestellt werden, daB durch die Aufgafae zu 45 
geringer Probevolumina auf das Testelement kerne f alschen MeBwerte angezeigt werden. 

Fig. 1 1 zeigt Bilder realer Testelemente, die m einem erfindungsgemaBen Analysesystem ausgewertet wurden. 
Dabei wurden die folgenden Resultate erhalten: 

Tabelle 1 50 

Testelement 1 2 3 4 5 6 7 

Nr. 

Relative 80% 85,8% 98,1% 94,4% 99,2% 31,5% 94,7% 

Remission I 



55 



60 



Relative 42,3% 46,7% 84,0% 98,7% 95,4% 31,6% 98,2% 

Remission 2 



Dififerenzder 37,7% 39,1% 14,1% -4,3% 3,8% -0,1 -3,5% 
Remissionen 
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10 



15 
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Die in der obigen meUe aufgefuhrten Remissionen sind relative Remissionea bezogen auf ein trockenes 
Testelement, dessen Remission zu 100% gesetzt wurde. Aus der TabeUe geht hervor, daB die inhomogen nut 
Probe benetzten Testelemente 1 bis 3 sehr sicher erkannt werden. Bei den ebenfalls u^omogen benetzten 
Testelementen 5 und 7 sind die Differenzen der gemessenen Remissionen verhaltnismaBig genng, was daran 
liegt daB die Benetzung entlang einer Diagonale auf der Auswertezone von oben links nach imten rechts fast 
svrametrisch i^t Da die Messungen fur TabeUe 1 mit einem Analysesystem gemaB den Fig. I und 3 durchgefufart 
wurde, waren die beleuchteten Bereiche ihrerseits auch endang der genannten Diagonalen von oben links nach 
unten rechts angeordnet und konnten daher die Unterdosierung relativ schwer erkennen. Die Testelemente 5 
und 7 warden wiUendich in dieser symmetrischen Art und Weise benetzt, urn die Grenzen des Verfahrens 
auszuloten. Derartig symmetrische Benetzungen treten bei einer praktischen Anwendung auBerst selten auf. 

Das Testelement (6) in Fig. 1 1 weist nur eine sehr kleine Differenz der gemessenen Remissionswerte auf, da es 
ideal homogen benetzt ist Aus der annafaemden Gleichheit der relativen Remissionen m der ersten Nachkom- 
mastelle ist zu erkennen, rait welcher Genauigkeit die Remissionen ermittelt und vergiichen werden tonnen. Bei 
geeigneter Wahl des Grenzwertes fur die Differenz der Remissionen, vorzugsweise unterhalb von 2% Remis- 
sion, konnen daher inhomogen benetzte Testelemente sicher erkannt werden. 



Bezugszeichenliste 

A Auswertezone 

20 TTestelement 

Bt, B2 beleuchtete Bereiche 
L, Li, L2 Lichtquelien 
S Steuereinhett 
D,Di,D2 Detektoren 

25 EAuswerteeinheit 
ZAnzeigeeinheit 

(10) Abdeckung 

(11) optisches Fenster 

(12) optischelinse 

30 (13)Teststreifenauflage 
(14)Netz 
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1. Analysesystem zur Auswertung von Testelementen mit Mitteln zur FeststeUung. ob auf die Aufgabezone 
eines Testelementes eine ausreichende Menge Probeflussigkeit gleichmafiig auf gegeben wurde, bemhal- 

a) mmdestens zwei UchtqueUen, die voneinander gctrennte oder zumindest nicht voUstandig uberiap- 
pende Bereiche der Aufgabezone Oder Auswertezone des Testelementsbeleuchtcn, 

b) eine Steuereinrichtung rait der die mindestens zwei UchtqueUen getrennt voneinander aktmert 
werden kdnnen, 

c) mindestens einen Sensor, der von der Auswertezone reflektiertes oder durch die Auswertezone 
transmittiertes Ucht detektiert und Ausgangssignale entsprechend der Uchtintensitat hefert, 

d) eine Auswerteeinheit, j u ^* 
die ein erstes Ausgangssignal des Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, wenn die 
erste der mindestens zwei UchtqueUen aktiviert ist, . , « j 1* j- 
die ein zweites Ausgangssignal des Sensors aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, wenn die 
zwcite der mindestens zwei UchtqueUen aktiviert ist, , • u j 
die die MeBwerte vergleicht und feststeUt, ob die Abweichung der MeBwerte vonemander ausreichend 

^ rSyisystem gemaB Anspruch 1, bei dem die Abweichung der MeBwerte voneinander durch BUdung 
des Betrages der Differenz der MeBwerte ermittelt wird und diese Betragsdifferenz mit mmdestens emem 
vorgegebenenGrenzwertvergUchenwird. . j 1 1 ^ 

3. Analysesystem gemaB Anspruch 1. bei dem die Abweichung der MeBwerte vonemander als relative 
Abweichung bestunmt wird und mit mindestens einem vorgegebenen Grenzwert verghchen wird. 

4. Analysesystem gemaB Anspruch 1, das weiterhm eine Anzeigeeinheit beinhaltet, nut der eme Fehlermel- 
dung ausgegeben wird, wenn die Abweichung der MeBwerte groBer als ein vorgegebener Grenzwert ist 
und mit der ein Analyseergebnis ausgegeben werden kann, wenn die Abweichung der MeBwerte klemer als 
der Grenzwert ist ^ a 1^ 

5. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem die vom Sensor detektierte Strahlung diffus reflektierte 

Strahlungist 

6. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem die beleuchteten Bereiche der Aufgabezone oder Auswerte- 
zone gieichgroB sind. ..,„.. • - 

7. Analysesystem gemaB Anspruch 1. bei dem die mindestens zwei UchtqueUen m emer gememsamen. der 
65 Auswertezone paraUelenEbene, angeordnet sind , . 

8. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem die mindestens zwei UchtqueUen m ihrer spektralen Intensi- 
tatsverteUung und ihrem Strahlungskegel un wesentUchen ubereinstimmen. 

9. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem sich die Strahlengange zwischen UchtqueUe, Auswertezone 
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und Sensor fur die mindestens zwei Lichtqueilen wie Bild und SpiegelbUd zueinander verhalten. 

10. Analysesystera gemaB einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Aufgabezone des Testele- 
ments mit einem Netz ubensogen ist 

1 1. Analysesystem gemaB Anspruch 10, bei dem das Netz quadratische oder rechtecldge Mascfaen hat 

12. Analysesystem gemaB Anspnicli 10 oder 1 1, bei dem die Verbindungslinie zwischen den Mitteipunkten 5 
der beleuchteten Bereichen auf der Auswertezone mit den Faden des Netzes einen Winkel von 45" bildet 

13. Analysesystem gemaB Anspruch 1 oder 6, bei dem der mindestens eine Sensor Strafalmig von den 
mindestens zwei beleuchteten Bereichen unter dem gieichen Winkei relativ zur Auf gabezone oder Auswer- 
tezone und im gieichen Abstand von den beleuchteten Bereichen aufnimmt 

14. Analysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die mindestens zwei Lichtqueilen sowie der mindestens eine 10 
Sensor zur quantitativen Auswertung des mit der Probeflussigkeit reagierten Testelements verwendet 
werden. 

15. Analysesystem gemaB Anspruch I. mit mindestens zwei Satzen untereinander gleicher Lichtqueilen, 
wobei die Lichtqueilen aus verschiedenen Satzen unterschiedliche spektrale Intensitatsverteilungen aufwei- 
sen. 

16. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem zur Umwandlung der Ausgangssignale in MeBwerte Kali- 
brationsfaktoren verwendet werden, die m einer Speichereinheit des Analysegerates gespeichert sind 

1 7. Analysesystem zur Auswertung von Testelementen mit Mitteta zur Feststeilung, ob auf die Auf gabezone 
eines Testeiementes eine ausreichende Menge Probeflussigkeit gleicfamaBig aufgegeben wurde, beinhal- 
tend 

a) mindestens zwei Sensoren, die von jeweils emem Bereich der Aufgabczone oder Auswertezone 
reflektiertes oder transmittiertes Licht detektieren und Ausgangssignale entsprechend der Licfatinten- 
sitat liefeni, wobei die Bereiche voneinander getrennt sind oder zumindest nicht vollstandig uberlap- 

b) mindestens eine Lichtquelle, die die Probenaufgabezone oder Auswertezone beleuchtet, 

c) eine Auswerteeinheit, 
die ein Ausgangssignal des ersten Sensors aufnimmt und in einen ersten Meflwert umwandelt, 
die ein Ausgangssignal des zweiten Sensors aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt 
die den ersten und den zweiten MeBwert vergleicht und feststellt, ob die Abweichung der MeBwerte 
vonemander ausreichend gering ist 

18. Verfahren zur FeststeUung, ob auf die Aufgabczone eines Testelements eine ausreichende Menge an 
Probeflussigkeit gleichmaBig aufgegeben wurde, mit den Schritten 

a) Aufgabe von Probenflussigkeit aiif die Aufgabczone, 

b) Bestrahlung eines ersten Bereiches der Aufgabczone oder Auswertezone mit emer ersten Lichtquel- 

c) Detektion von der Aufgabezone oder Auswertezone reflektierten oder transmittierten Licfates mit 
einem Sensor, wobei ein erstes Ausgangssignal generiert wird, 

d) Bestrahlung eines zweiten Bereiches der Aufgabezone oder Auswertezone mit einer zweiten Licht- 
quelle, wobei der zweite Bereich von dem ersten Bereich getrennt ist oder zumindest nicht vollstandig 
nut dem ersten Bereich Gberlappt, 

e) Detektion von der Aufgabezone oder Auswertezone reflektierten oder transmittierten lichtes mit 
emem Sensor, wobei ein zweites Ausgangssignal generiert wird, 

0 Umwandlung des ersten und zweiten Ausgangssignals in einen ersten und einen zweiten MeBwert, 
g) Vei^ieich des ersten und zweiten MeBwertes durch eine Auswerteeinheit um festzustellen, ob die 
Abweichung der MeBwerte voneinander ausreichend klein ist 

19. Verfahren gemaB Anspruch 18.beideminSchrittc)unde)derselbeSensorverwendetwini 

20. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem die LichtqueUen sequentiell aktiviert werdea 

21. Verfahren gemaS Anspruch 18, bei dem vor Schritt a) ein Verfahren gemaB den Schritten b) bis e) an 
mindestens einem Testelement mit bekannten Remissions- oder Transmissionseigenschaften durchgefuhrt 
wird, Faktoren zur Umwandlung der Ausgangssignale fur jede der mindestens zwei lichtqueilen in MeB- 50 
werte bestumnt werden und diese Faktoren in Schritt f) des Verfahrens verwendet werden. 

22. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem vor Schritt a) ein Verfahren gemaB den Schritten b) bis e) an 
emer homogenen Oberflache durchgefuhrt, der Quotient aus erstem und zweitem Ausgangssignal gebildet 
und zur Umwandlung der Ausgangssignale in MeBwerte verwendet winL 

23. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem die Zeit zwischen den Schritten b) undd) kleiner als 05 s ist 55 
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Figur 8 



Aufgabe von Probeflussigkeit 
auf Testelemt 



Beleuchten der Auswertezone mit einer ersten 
Lichtquelle und Aufeahme/Auswertung 
des ersten Detektorsignals 



Beleuchtung der Auswertezone mit einer zweiten 
Lichtquelle und Aufiiahme/Auswertung 
des zweiten Detektorsignals 



Bildung der BetragsdiflFerenz der DetektorsignaleMeBwerte 



1st BetragsdiflFerenz gr6i3er als vorgegebener Schwellenwert? 





nein 



Ablehnen des Testelementes als 

nicht geeignet zur quantitativen Auswertung 



Durchfiihrung einer quantitativen 
Auswertung des Testelementes 
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